Sp. zn. sukls309230/2024
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Flonidan DISTAB 10 mg tablety dispergovatelné v tistech

loratadinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kaie nebo lékarnika.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Flonidan DISTAB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Flonidan DISTAB uzivat
Jak se Flonidan DISTAB uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Flonidan DISTAB uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A i e

1. Co je Flonidan DISTAB a k ¢emu se pouZiva
Flonidan DISTAB je lékem na alergii. Pomaha kontrolovat Vasi alergickou reakci a jeji piiznaky.

Flonidan DISTAB zmiriuje pfiznaky spojené¢ napiiklad se sennou rymou, s alergii na roztoCe
(alergickd ryma), jako jsou kychani, vodnatd ryma nebo paleni v nose, paleni na patfe, paleni oci,
zarudlé nebo slzici oci.

Flonidan DISTAB se také uziva pro zmirnéni pfiznaka jako svédéni a koptivka (spojené s chronickou
koptivkou nezndmého ptivodu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Flonidan DISTAB uZivat

Neuzivejte Flonidan DISTAB:

— jestlize jste alergicky(a) na loratadin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Flonidan DISTAB se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:
— jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater

— jestlize musite podstoupit jakékoliv kozni testy, mize byt nezbytné ukoncit uzivani tohoto 1éku
alespon 2 dny pfed testem, aby bylo zaru¢eno, ze vysledek testu je spravny.
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Déti
Flonidan DISTAB se nedoporucuje podavat détem mladSim 2 let, jelikoz G¢innost a bezpecnost u nich

nebyly stanoveny. Nepodavejte Flonidan DISTAB détem od 2 do 12 let véku s télesnou hmotnosti pod
30 kg. Pro né jsou vhodnéjsi jiné formulace.

Dalsi 1écivé pripravky a Flonidan DISTAB

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Muze se objevit interakce loratadinu s nékterymi l€ky, které snizuji aktivitu n€kterych jaternich
enzymi, coz muze vést ke zvySeni hladiny loratadinu. To mtize zpasobit nariist nezddoucich ucinka
pripravku.

Flonidan DISTAB s jidlem, pitim a alkoholem

Flonidan DISTAB nemusi byt zapijen vodou nebo jinou tekutinou. Kromé toho, Flonidan DISTAB se
muze uzivat s jidlem nebo bez ngj.

Neprokazalo se, ze by loratadin zvySoval ucinek alkoholickych napoja.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Uzivani ptipravku Flonidan DISTAB béhem t¢hotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Jestlize kojite, uzivani ptipravku Flonidan DISTAB se nedoporucuje, protoze loratadin je vyluCovan
do lidského matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

V klinickych studiich hodnoticich schopnost fidit nebyla u pacientli uzivajicich loratadin pozorovana
zadna porucha. Pti doporucené davce se neocekava, ze Flonidan DISTAB zptisobi, ze budete ospaly(4)
nebo mén¢ pozorny(a). Avsak ve velmi vzacnych ptipadech nékteti 1idé pocit'uji ospalost, ktera mize
ovlivnit jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Flonidan DISTAB obsahuje aspartam, laktosu, sorbitol, sodik a siFi¢itany

Tento pripravek obsahuje 0,5 mg aspartamu v jedné tableté¢ dispergovatelné v tustech. Aspartam je
zdrojem fenylalaninu. Maze byt skodlivy, pro osoby s fenylketonurii (PKU), coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tento piipravek obsahuje laktosu.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento pripravek obsahuje az do 7 mg sorbitolu v jedné tableté dispergovatelné v ustech.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté dispergovatelné v tstech,
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento piipravek obsahuje sifi¢itany. Ty mohou vzacné zplsobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (z(zeni pradusek).

3. Jak se Flonidan DISTAB uziva

Vzdy uzivejte piipravek Flonidan DISTAB piesné podle pokynia svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Flonidan DISTAB (tablety rozpustné v tstech) je uréen pro peroralni uziti - vlozeni na jazyk (viz
nize).
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Flonidan DISTAB se snadno rozpada, proto s tabletami musite zachazet opatrné a pouze se suchyma
rukama.

Zpusob pouziti:

1. Odtrhnéte jednu jednotku blistru podél perforace.

2. Sloupnéte zadni stranu ve sméru Sipky a tabletu opatrné vyjmeéte. Nevytlacujte
tabletu zadni stranou.
Q 3. Vlozte tabletu na jazyk, jakmile jste ji vyjmuli z obalu. IThned se Vam rozpusti
a v tstech. Neni zapotfebi tabletu zapit vodou.

Flonidan DISTAB se ve Vasich ustech rozpusti slinami, a proto miize byt uzivan bez vody. Ma
sladkou pomeranc¢ovou chut’.

Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici (12 let a starsi): uzivat jednu tabletu pfipravku Flonidan DISTAB jednou
denné.

Déti od 2 do 12 let véku s télesnou hmotnosti nad 30 kg: uzivat jednu tabletu ptipravku Flonidan
DISTAB jednou denné¢.

Déti do 2 let véku nebo s télesnou hmotnosti pod 30 kg: Flonidan DISTAB nema byt podavan
détem do 2 let veku nebo star$im détem s te€lesnou hmotnosti pod 30 kg.

Pacienti se zavaZnou poruchou funkce jater: dospé€li a déti s télesnou hmotnosti nad 30 kg maji
zaCit s niz§i davkou: uzivat jednu tabletu ptipravku Flonidan DISTAB kazdy druhy den (jednu tabletu
za dva dny).

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin: davku neni zapotfebi upravovat.
Trvani 1éCby:

Flonidan DISTAB se uziva tak dlouho, jak Vam urcil Vas lékat.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Flonidan DISTAB, neZ jste mél(a)

Flonidan DISTAB uzZivejte pouze tak, jak Vam bylo piedepsano. Jestlize uZijete vice ptipravku
Flonidan DISTAB, nez Vam bylo feCeno, obratte se na svého 1ékafe nebo lékarnika. Uziti vice
pfipravku Flonidan DISTAB, nez bylo doporuceno, mize zpusobit ospalost, rychlé buseni srdce
a bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Flonidan DISTAB

Jestlize si zapomenete vzit Vasi davku vcas, vezmeéte si ji pokud mozno co nejdiive, potom se vratte
k Vasemu normalnimu rozpisu davek. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vsechny Iéky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji hlaSenymi neZadoucimi uc¢inky u dospélych a dospivajicich starsich 12 let jsou:
e ospalost
e bolest hlavy
e zvySena chut k jidlu
e potize se spankem.

Nejcastéji hlaSenymi neZadoucimi ucinky u déti ve véku od 2 do 12 let jsou:
e bolest hlavy
e nervozita
e Ttnava.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi) byly také pozorovany po
uvedeni na trh:
e zavazna alergicka reakce (vCetné otoku)
zavrat’
kiece
rychly nebo nepravidelny srdecni tep
nauzea (pocit nevolnosti)
sucho v tstech
podrazdény zaludek
potize s jatry
ztrata vlast
vyrazka
unava.

Neni znamo, Cetnost z dostupnych tdaji nelze ur¢it:

— zvySeni télesné hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkG muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Flonidan DISTAB uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Flonidan DISTAB obsahuje

Lécivou latkou je loratadinum.

Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje loratadinum 10 mg.

Pomocné latky: pomerancové aroma v praSku (obsahujici sifi¢itany), aspartam (E 951), bezvoda
kyselina citronova (E 330), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), suSeny kukuti¢ny Skrob, laktosa,
magnesium-stearat (E 470b), sodna stl kroskarmelosy (E 468), mannitol (E 421), sorbitol (E 420),
krospovidon, koloidni hydratovany oxid kiemicity (E 551), polysorbat 80 (E 433), povidon (E 1201),
mikrokrystalicka celulosa (E 460).

Jak pripravek Flonidan DISTAB vypada a co obsahuje toto baleni
Flonidan DISTAB jsou bilé, kulaté a ploché tablety.

Baleni muize obsahovat 10, 12, 14, 15, 20, 21, 28, 30 nebo 100 tablet dispergovatelnych v tstech
balenych v jednodavkovych perforovanych Al/Al blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko
Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Flonidan DISTAB

Finsko: Loratadin Sandoz 10 mg suussa hajoava tabletti,

Slovenska republika: Flonidan Solutab 10 mg

Svédsko: Loratadin Sandoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 11. 2024
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